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vital capacity；FVC，forced expiratory volume in one second ；FEV1.0，forced expiratory 





50，peak expiratory ﬂow；PEF）結果を，2014 年 4 月から 7 月
に昭和大学臨床薬理研究所にて実施した治験のデータより抜粋して解析を行った．喘息患者で
は吸入ステロイドのみ継続し，治療薬の種類によって中止期間を指示した．長時間作用性β2


























　小児喘息では 60 ～ 80 ％の症例で思春期を経て成
長に伴い自然治癒するといわれている3，4）が，成人
発症の喘息は喘息全体の 70 ～ 80 ％を占め，そのう























































研 究 方 法
　対象










































以上，女性 1.3 mg/dL 以上の者，⑮現喫煙者，スク
リーニング検査時の禁煙継続期間が 1年未満の者お




























































ソフトは SPSS Version 22.0 を用いた．試験対象の
背景の群間比較はカイ二乗検定を用いて行い，評価













い者 1 名，BMI が基準を満たさない者 2 名，アレ
ルギーの家族歴がある者 1名の計 9名は除外した．
また同意撤回者は 2名であった． 









喫煙者 2名，他の臨床試験から 12 週経過しない者
1名，治験責任医師または治験分担医師が不適当と







より，投薬基準① FEV1.0 ％が 70 ％以上，②治験薬
の基材として使用する生理食塩水による気道過敏性
がないことを確認するためネブライザーで生理食塩
液を 2分間吸入した後の FEV1.0 低下率が，生理食




























男 /女 7/8 6/14
年齢（歳） 34.3 ± 14.1  39.3 ± 9.11＊
BMI （kg/m2） 20.5 ± 1.42  23.8 ± 5.71＊
喫煙歴（名） 1 3
喘息の家族歴（名） 0 4
罹病期間 （年） N.A. 19.9 ± 13.4
平均±標準偏差．






　　  （サルブタモール，プロカテロール等） 8 時間以上
　 ・長時間作用型吸入気管支拡張薬
　　  （サルメテロール，ホルモテロール等） 48 時間以上
　 ・長時間経皮吸入気管支拡張薬
　　  （ツロブテロール） 48 時間以上
　（2）抗コリン薬
　 ・チオトロピウム，グリコピロニウム 1 週間以上
　 ・オキシトロピウム，イプラトロピウム 24 時間以上
　（3）経口気管支拡張薬
　 ・テオフィリン液 12 時間以上
　 ・中間作用型テオフィリン 24 時間以上
　 ・長時間作用型テオフィリン 48 時間以上
　 ・標準β2 刺激薬 12 時間以上
　 ・長時間作用型β2 刺激薬 24 時間以上
　（4）クロモグリク酸ナトリウム 8 時間以上
　（5）抗ヒスタミン薬















の値（pre）では 7.52 ± 2.07 L/s であったが，治療
薬休薬後に再計測を行った 2回目の測定時（post）
では 7.03± 1.92 L/s と有意な低下（P＜ 0.05）を認
めた．
　図 1に個々の被験者の PEFの値と平均値の値を




















ICS ; inhaled corticosteroid, LABA; long acting 
β2 agonist, SABA; short acting β2 agonist
表 4　健康成人の呼吸機能の変化
pre post p 値
FVC（L） 3.71 ± 0.97 3.71 ± 0.94 0.898
FEV1.0（L） 3.09 ± 0.78 3.14 ± 0.82 0.135
FEV1.0 ％（％） 82.5 ± 5.80  84.3 ± 6.04 0.014
％FEV1.0（％） 92.3 ± 11.3 93.3 ± 12.1 0.245
V50（L/s） 3.61 ± 0.97 3.82 ± 0.99 0.001
V25（L/s） 1.44 ± 0.68 1.59 ± 0.73 0.017
PEF（L/s） 8.12 ± 1.86 8.25 ± 2.23 0.531
平均±標準偏差．
FVC; Forced Vital Capacity（努力性肺活量），
FEV1.0 ; forced expiratory volume in one second （1 秒量）
FEV1.0 % ; forced expiratory volume % in one second（1
秒率）
%FEV1.0 ; percent predicted forced expiratory volume in 
one second（予測 1秒量に対する%）
PEF; peak expiratory ﬂow（最大呼気流速）





pre post p 値
FVC（L） 3.26 ± 0.77 3.27 ± 0.84 0.645
FEV1.0（L） 2.42 ± 0.53 2.39 ± 0.56 0.331
FEV1.0 ％（％） 74.8 ± 7.46 73.6 ± 8.93 0.179
％FEV1.0（％） 82.5 ± 8.14 77.5 ± 17.9 0.215
V50（L/s） 2.61 ± 1.04 2.57 ± 1.15 0.652
V25（L/s） 0.93 ± 0.66 0.88 ± 0.63 0.347
PEF（L/s） 7.52 ± 2.07 7.03 ± 1.92 0.002
平均±標準偏差．
FVC; Forced Vital Capacity（努力性肺活量），
FEV1.0 ; forced expiratory volume in one second （1 秒量）
FEV1.0 % ; forced expiratory volume % in one second（1
秒率）
%FEV1.0 ; percent predicted forced expiratory volume in 
one second（予測 1秒量に対する%）
PEF; peak expiratory ﬂow（最大呼気流速）






























中止群ではAsthma Quality of Life Questionnaire 
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THE INFLUENCE OF WITHDRAWAL OF BRONCHIAL ASTHMA MEDICATION 
ON RESPIRATORY FUNCTION TEST
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　Abstract 　　 The number of deaths caused by asthma attacks has been decreasing in recent years 
due to the widespread use of inhaled corticosteroid （ICS）.  However, in some poor adherence cases, 
severe asthma attacks have occurred and resulted in emergency visits and hospitalization.  To date, 
there is no detailed examination report to evaluate the inﬂuence of temporary discontinuation of thera-
peutic drugs on a respiratory function test.  Therefore, this clinical study was undertaken. 
　The clinical trial was performed at Showa University Clinical Research Institute for Clinical Pharmacol-
ogy and Therapeutics from April to July in 2014, with 15 healthy subjects and 20 bronchial asthma 





50, PEF were measured.  The tests were conducted twice on diﬀerent days and each parameter was 
analyzed comparatively.  The use of long-acting inhaled β2 receptor agonists （LABA）, anti-leukotriene 
agents, and anti-allergic agents for the asthma patients were discontinued in accordance with the study 
design before their second visit to the study site. 




25 on their 
second visit, while in the asthma patients a marked decrease in PEF was seen after stopping the medica-
tion.  The decrease in PEF was particularly larger in patients using ICS and LABA compared to the non-
users.  This result indicates a decline of PEF in the patients with bronchial asthma due to the withdrawal 
of corresponding treatment even without the exacerbation of the subjective symptom.  In conclusion, 
patient education regarding the improvement of adherence will be a very important for asthma control.
Key words :  bronchial asthma, respiratory function test, inhaled corticosteroid, long-acting β2 receptor 
agonist, interruption
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